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KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LAKSAFENOL Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Her tablet 50 mg fenolftalein igerir.

Yardimci maddeler:
Laktoz  35.00 mg
Yardimct maddeler i¢in 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet.
Beyaz, kokusuz, oblong tablet.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Kabizligin semptomatik tedavisinde ve cerrahi girisimden once barsaklarin bosaltilmasi igin
kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig ve siiresi:
Onerilen dozu 30 - 270 mg’dir. Doktor tarafindan bagka sekilde oOnerilmedigi takdirde gece
yatarken 1-3 tablet alinir. ilk defekasyon ilacin alinisindan 4 ila 8 saat sonra beklenmelidir.

Uygulama sekli:
Agizdan alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
15 yasindan kiigiik cocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

¢ Bilesimindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarliligi olanlarda,

e Biitiin laksatiflerde gecerli oldugu gibi, akut abdominal agri, bulanti, kusma veya apandisitin
diger belirtileri olan hastalarda ya da tanimlanmamis abdominal agrilar1 ve rektal kanamasi olan
vakalarda,

¢ 15 yasindan kiiciiklerde ve her tiirlii diyarede,

e Kardiyak yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir.
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4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Hayvan c¢ahsmalarinda uzun siire yiiksek doz wuygulamalarda Kkarsinojenik etkiler
gozlenmistir. Hayvan calismalarinda gozlenen Kkarsinojenik etkinin insanlarda da
gelisebilecegi endisesi ile 3 haftadan uzun siire kullanllmamahdr.

Laksatiflerin uzun siireli kullanimlari, laksatif bagimliligi, kronik kabizlik ve normal barsak
fonksiyonlarinin kaybina neden olabilir. Onerilenden daha sik kullanilmamalidir.

Asirt laksatif kullanimi, belirgin sivi ve elektrolit dengesizligine neden olabilir. Hastalar periyodik
olarak bu yonden kontrol edilmelidir.

Barsak aliskanligindaki ani degisiklikler 2 haftadan uzun siirerse veya laksatif kullanimi1 hi¢ bir
etki yapmazsa hastalar doktorlar1 ile temasa ge¢cmelilerdir. Rektal kanama veya tedaviye cevap
olmamasi1 durumu, daha ileri bir doktor gézetimi gerektiren ciddi bir durum varliginin belirtisi
olabilir.

Fenolftalein idrar ve fegeste pembe-kirmizi renk degisimine neden olabilir.

Fenolftalein, sabit bir ilag eriipsiyonu ile karakterize, deride asir1 duyarlilik reaksiyonuna neden
olabilir. Bu durumda ilacin kullanimi birakilmalidir.

Icerdigi laktoz maddesi dolayistyla:
e Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere intoleransiniz oldugu séylenmigse bu
tibbi iirlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.
eNadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Tim laksatifler barsak pasajin1 hizlandiracaklari i¢in, oral yoldan alinan ilaglarin barsaklardan
gecisi hizlandirabilir ve dolayisiyla emilimlerini azaltabilirler.

Uriner iirobilinojen ve Kober prosediiriine gore olgiilen dstrojen testlerinde yalanci pozitiflige
neden olabilir. idrarda pembe renk olusturan kalitatif idrar keton testleri ile etkilesebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan ve dogum kontrolii uygulayan kadinlar iizerinde yazilmis
kontrollii denemeler yoktur.

Gebelik donemi
Kadinlar iizerinde yazilmis kontrollii denemeler yoktur.
Potansiyel yarar fetus i¢in potansiyel zarardan fazla ise gebelerde kullanilabilir.

Laktasyon donemi
Emzirme déneminde kullanilmasi tavsiye edilmez.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arac ve makine kullanimi tizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler
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Ciddi istenmeyen etkiler nadirdir ve asir1 dozlarda ortaya ¢ikar.

Asagidaki istenmeyen etkiler ¢cok yaygin (=1/10), yaygmn (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan
(=1/1000 ila <1/100), seyrek (=1/10000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor) olarak listelenmistir.

Gastrointestinal hastalhiklar:
Seyrek: Bulanti, kusma, perianal iritasyon.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar
Seyrek: Asirt duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilir. Fenolftalein alerjisi siklikla deride eritem,
kasint1, yanma hissi, eritema multiforme benzeri deri dokiintiileri seklinde ortaya ¢ikar.

Bobrek ve idrar hastaliklar
Yaygm: Idrar ve diskida renk degisikligi.

Seyrek: Steatore, proteiniiri, hematiri, aniiri ile bir sistemik lupus benzeri sendrom bildirilmistir.

Genel bozukluklar
Seyrek: Halsizlik, tiremeler, bag donmesi, agiz kurulugu ve tasikardi.

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Asirt doz aliminda diyare olusur; sivi kaybmin onemli oldugu durumlarda olusabilecek
hidroelektrolit bozuklugunun diizeltilmesi gerekir. 2 g fenolftalein alan bir hastada, akut pankreatit
gelismis, fakat sekel birakmadan tam olarak iyilesme saglanmistir. Miktar1 bilinmeyen ¢ok biiyiik
miktarda alan bir diger hastada ise yaygin olarak c¢esitli organ yetmezlikleri ile destek tedavisine
ragmen hasta kaybedilmistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Gastrointestinal kanal ve metabolizma; Laksatifler; Uyarici laksatifler.
ATC kodu: AO6ABOA4.

Laksatiflerin tam etki mekanizmalar1 bilinmemektedir. Fenolftalein, difenilmetan tiirevi stimiilan
laksatiflerdendir ve stimiilan laksatiflerin etkilerini paylagmaktadir. Stimiilan laksatiflerin lokal
mukoza iritasyonuyla veya barsak diiz kaslarindaki intramural sinir pleksusu iizerine motilite
artisina neden olacak selektif bir etkiyle barsaklarin peristaltik aktivitesini uyararak defekasyon
olusturduklar diisiiniilmektedir. Ayrica su ve elektrolit absorbsiyonunu da degistirerek, barsak
liimeninde s1v1 birikimine yol acarlar; ve bu da laksatif etkiyi artirir. Stimiilan laksatifler baslica
kolonun bosalmasini saglarlar, ancak fenolftalein dogrudan ya da refleks olarak ince barsaklarin
aktivitesini de artirir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Oral yoldan alindiktan sonra, %15’i mide-barsak kanalindan emilir ve enterohepatik dolasima
katilir.

Dagilim:
Oral yoldan alindiktan sonra, %15°1 enterohepatik dolasima katilir.

Biyotransformasyon:
Karacigerde konjuge edilerek glukronid metabolitine doniisiir.

Eliminasyon:
Glukronid metaboliti seklinde safrayla ve bir kismi1 da bobrekler yoluyla atilmaktadir.
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5.3 Klinik Oncesi Giivenilirlik Verileri

Hayvan calismalarinda uzun siire yiiksek doz uygulamalarda karsinojenik etkiler gézlenmistir.
Hayvan caligmalarinda gézlenen karsinojenik etkinin insanlarda da gelisimi endisesi nedeni ile 3
haftadan daha uzun siire kullanilmamalidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Nisasta
PVP K30
Laktoz
Mikrokristalin seliiloz

Talk
Magnezyum stearat

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf omrii
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

20 tablet igeren blister ambalajda.
Blister ambalaj Aliiminyum folyo/ PVC folyo’dan yapilmistir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilir.

7. RUHSAT SAHIBI

Liba Laboratuarlar1 A.S.
Otagtepe cad. No.5
Kavacik 34810 Istanbul
Tel: 0216 465 38 85
Faks: 0216 465 38 80

8. RUHSAT NUMARASI
129/38

9. ILK RUHSAT TARIiHi/RUHSAT YENILEME TARiHi

[1k ruhsat tarihi: 22.09.1980
Ruhsat yenileme tarihi: 24.02.2002

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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